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b) los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestion de la calidad, 
o referencia a los mismos, y 


Cc) una descripcién de la interaccién entre los procesos del sistema de gestion de la 
calidad. 


4.2.3 Control de los documentos 

Los documentos requeridos por el sistema de gestién de la calidad deben controlarse. Los 
registros son un tipo especial de documento y deben controlarse de acuerdo con los requisitos 
citados en el apartado 4.2.4. 

Debe establecerse un procedimiento documentado que defina los controles necesarios para: 


a) aprobar los documentos en cuanto a su adecuacion antes de su emision, 


b) revisar y 2 s documentos cuando sea necesa robarlos nuevamente, 


c) atifican los cambios y el este la versién vigente de los 
documente 

d) 2s pertinentes de | cumentos aplicables se 
encuentra 

e) asegurarsé : ibles mente identificables, 

f) asegurarse dé C : a organizacién determina 
que son i z eraci sistema de gestion de la 
calidad, s 


g) prevenir el i i Dlicarles una identificacién 


4.2.4 Control d 


dad con los requisitos asi 
controlarse. 


los registros estak 
como de la operac¢ 


caz del sistema de gestién de 


La organizacion de =stablecer un procedimiento docu para definir los controles 
necesarios para la identificaci6n, el almacenamiento, la eccién, la recuperacién, la 
retencidon y la disposicién de los registros. 


Los registros deben permanecer legibles, facilmente identificables y recuperables 


5. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION 
5.1 COMPROMISO DE LA DIRECCION 
La alta direccién debe proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo e 


implementacién del sistema de gestién de la calidad, asi como con la mejora continua de su 
eficacia: 
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a) comunicando a la organizacion la importancia de satisfacer tanto los requisitos del 
cliente como los legales y reglamentarios, 


b) estableciendo la politica de la calidad, 

C) asegurando que se establecen los objetivos de la calidad, 
d) llevando a cabo las revisiones por la direccion, y 

e) asegurando la disponibilidad de recursos. 


5.2. ENFOQUE AL CLIENTE 


La alta direccién debe asegurarse de que los requisitos del cliente se determinan y se cumplen 
con el propésito de aumentar la satisfaccién del cliente (véanse 7.2.1 y 8.2.1). 


5.3. POLITICA DE LA CALIDAD 
La alta direccién debe asegurarse de que la politica de la calidad: 
a) es adecuada al proposito de la organizaci6on, 


b) incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar continuamente la 
eficacia del sistema de gestion de la calidad, 


Cc) proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de la calidad, 
d) es comunicada y entendida dentro de la organizacion, y 
e) es revisada para su continua adecuacién. 


5.4 PLANIFICACION 

5.4.1 Objetivos de la calidad 

La alta direccién debe asegurarse de que los objetivos de la calidad, incluyendo aquellos 
necesarios para cumplir los requisitos para el producto [véase 7.1 a)], se establecen en las 
funciones y los niveles pertinentes dentro de la organizacion. Los objetivos de la calidad deben 
ser medibles y coherentes con la politica de la calidad. 

5.4.2 Planificacion del sistema de gestion de la calidad 

La alta direccién debe asegurarse de que: 


a) la planificacién del sistema de gestion de la calidad se realiza con el fin de cumplir los 
requisitos citados en el apartado 4.1, asi como los objetivos de la calidad, y 


b) se mantiene la integridad del sistema de gestion de la calidad cuando se planifican e 
implementan cambios en éste. 
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5.5 RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION 
5.5.1 Responsabilidad y autoridad 


La alta direccion debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades estan definidas y 
son comunicadas dentro de la organizacion. 


5.5.2 Representante de la direccion 
La alta direccién debe designar un miembro de la direccién de la organizacion quien, 


independientemente de otras responsabilidades, debe tener la responsabilidad y autoridad que 
incluya: 


a) asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos necesarios 
para el sistema de gestion de la calidad, 


b) informar a ecion sobre el desempefno del sis a de gestion de la calidad y 


c) s requisitos del cliente en 
NOTA s con partes externas sobre 
asuntos relaci 

5.5.3 Comun 

La alta direccior B asec le esos de comunicacion 
apropiados dent } ice = efectua considerando la 
eficacia del siste 

5.6 

5.6.1 Generali 

La alta direcci6é i i ad de la organizacion, a 
intervalos planifi ic acion y eficacia continuas. 
La revision deb i i ejora y la necesidad de 


efectuar cambios 2 sistema de gestion de la calidad, 0 la politica de la calidad y 
los objetivos de la calidad. 


Deben mantenerse registros de las revisiones por la direccion (véase 4.2.4). 
5.6.2 Informacion de entrada para la revision 

La informacion de entrada para la revision por la direccién debe incluir: 

a) los resultados de auditorias, 

b) la retroalimentacion del cliente, 

c) el desempefio de los procesos y la conformidad del producto, 

d) el estado de las acciones correctivas y preventivas, 
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e) las acciones de seguimiento de revisiones por la direccion previas, 
f) los cambios que podrian afectar al sistema de gestién de la calidad, y 
g) las recomendaciones para la mejora. 


5.6.3 Resultados de la revision 


Los resultados de la revision por la direccién deben incluir todas las decisiones y acciones 
relacionadas con: 


a) la mejora de la eficacia del sistema de gestion de la calidad y sus procesos, 
b) la mejora del producto en relacién con los requisitos del cliente, y 
c) las necesidades de recursos. 


6. GESTION DE LOS RECURSOS 
6.1 PROVISION DE RECURSOS 


La organizacién debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para: 


a) implementar y mantener el sistema de gestion de la calidad y mejorar continuamente su 
eficacia, y 
b) aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos. 


6.2 RECURSOS HUMANOS 

6.2.1 Generalidades 

El personal que realice trabajos que afecten a la conformidad con los requisitos del producto 
debe ser competente con base en la educacién, formacion, habilidades y experiencia 
apropiadas. 


NOTA La conformidad con los requisitos del producto puede verse afectada directa o indirectamente por el 
personal que desempenia cualquier tarea dentro del sistema de gestion de la calidad. 


6.2.2 Competencia, formacion y toma de conciencia 
La organizacion debe: 


a) determinar la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos que afectan a 
la conformidad con los requisitos del producto, 


b) cuando sea aplicable, proporcionar formacién o tomar otras acciones para lograr la 
competencia necesaria, 


c) evaluar la eficacia de las acciones tomadas, 


d) asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus 
actividades y de cémo contribuyen al logro de los objetivos de la calidad, y 
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e) mantener los registros apropiados de la educacion, formaci6n, habilidades y experiencia 
(vease 4.2.4). 


6.3 INFRAESTRUCTURA 

La organizacién debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria para 
lograr la conformidad con los requisitos del producto. La infraestructura incluye, cuando sea 
aplicable: 

a) edificios, espacio de trabajo y servicios asociados, 

b) equipo para los procesos (tanto hardware como software), y 


c) servicios de apoyo (tales como transporte, comunicacidn o sistemas de informacion). 


6.4 AMBIENTE D 


ry gestionar el ambiente de necesario para lograr la 


roducto. 


La organizacién 
conformidad con 


bajo las cuales se realiza el 
la temperatura, la humedad, la 


NOTA El i 
trabajo, incluyendo 


iluminacion o las 


relacionado con aquellas 
de otro tipo (tales como 


% REALIZA 
7.1 PLANIFI 


para la realizacion del 
herente con los requisitos 


La organizacién 


Durante la plani izacic debe determinar, cuando 
sea apropiado, | 

a) 

b) proporcionar recursos 


Cc) las actividades requeridas de verificacién, validacién, seguimiento, medicion, inspeccion 
y ensayo/prueba especificas para el producto asi como los criterios para la aceptacién 
del mismo, 


d) los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de que los procesos de 
realizacién y el producto resultante cumplen los requisitos (véase 4.2.4). 


El resultado de esta planificacién debe presentarse de forma adecuada para la metodologia de 
operacion de la organizacion. 


NOTA 1 Un documento que especifica los procesos del sistema de gestion de la calidad (incluyendo los procesos 
de realizacion del producto) y los recursos a aplicar a un producto, proyecto o contrato especifico, puede 
denominarse plan de la calidad. 
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NOTA2 La organizacién también puede aplicar los requisitos citados en el apartado 7.3 para el desarrollo de los 
procesos de realizacion del producto, 


7.2 | PROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE 
7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el producto 
La organizacion debe determinar: 


a) los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para las actividades 
de entrega y las posteriores a la misma, 


b) los requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios para el uso especificado o 
para el uso previsto, cuando sea conocido, 


Cc) los requisitos legales y reglamentarios aplicables al producto, y 
d) cualquier requisito adicional que la organizacién considere necesario. 


NOTA Las actividades posteriores a la entrega incluyen, por ejemplo, acciones cubiertas por la garantia, 
obligaciones contractuales como servicios de mantenimiento, y servicios suplementarios como el reciclaje o la 
disposicion final. 


7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto 
La organizacién debe revisar los requisitos relacionados con el producto. Esta revision debe 
efectuarse antes de que la organizacién se comprometa a proporcionar un producto al cliente 


(por ejemplo, envio de ofertas, aceptacién de contratos o pedidos, aceptacidn de cambios en 
los contratos 0 pedidos) y debe asegurarse de que: 


a) estan definidos los requisitos del producto, 


b) estan resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los 
expresados previamente, y 


c) la organizacion tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos. 


Deben mantenerse registros de los resultados de la revisién y de las acciones originadas por la 
misma (véase 4.2.4). 


Cuando el cliente no proporcione una declaracién documentada de los requisitos, la 
organizacién debe confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptacion. 


Cuando se cambien los requisitos del producto, la organizacién debe asegurarse de que la 
documentacion pertinente sea modificada y de que el personal correspondiente sea consciente 
de los requisitos modificados. 


NOTA En algunas situaciones, tales como las ventas por internet, no resulta practico efectuar una revision formal 
de cada pedido. En su lugar, la revision puede cubrir la informacion pertinente del producto, como son los catalogos 
o el material publicitario. 


7.2.3. Comunicacion con el cliente 


La organizacion debe determinar e implementar disposiciones eficaces para la comunicacion 
con los clientes, relativas a: 
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a) la informacion sobre el producto, 

b) las consultas, contratos o atencidn de pedidos, incluyendo las modificaciones, y 
c) la retroalimentacién del cliente, incluyendo sus quejas. 

7.3. DISENO Y DESARROLLO 

7.3.1 Planificacién del disefio y desarrollo 

La organizacién debe planificar y controlar el disefio y desarrollo del producto. 

Durante la planificacion del disefio y desarrollo la organizacién debe determinar: 


a) las etapas del dise 


b) la revision, del disefio y desarrollo, y 
Cc) las res 


grupos involucrados en el 
una clara asignacion de 


La organizacién 
disefo y desarro 
responsabilidade 


Los resultados a apropiado, a medida que 


llevarse a cabo y reg laci 2a adecuada para el producto y 


requisitos del producto y 
incluir: 


Deben determina s elementos de entre 
mantenerse regis ease 4.2.4). Estos elem 


cuando sea aplicable, y 
d) cualquier otro requisito esencial para el disefo y desarrollo. 


Los elementos de entrada deben revisarse para comprobar que sean adecuados. Los 
requisitos deben estar completos, sin ambigiedades y no deben ser contradictorios. 


7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo 
Los resultados del disefio y desarrollo deben proporcionarse de manera adecuada para la 


verificacién respecto a los elementos de entrada para el disefio y desarrollo, y deben aprobarse 
antes de su liberacion. 
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Los resultados del disefo y desarrollo deben: 


a) cumplir los requisitos de los elementos de entrada para el disefio y desarrollo, 

b) proporcionar informacion apropiada para la compra, la produccion y la prestacion del 
servicio, 

c) contener o hacer referencia a los criterios de aceptacién del producto, y 


d) especificar las caracteristicas del producto que son esenciales para el uso seguro y 
correcto. 


NOTA La informacion para la produccién y la prestacion del servicio puede incluir detalles para la preservacion 
del producto. 


7.3.4 Revision del disefo y desarrollo 


En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sistematicas del disefio y desarrollo de 
acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1) para: 


a) evaluar la capacidad de los resultados de disefio y desarrollo para cumplir los requisitos, e 
b) identificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias. 


Los participantes en dichas revisiones deben incluir representantes de las funciones 
relacionadas con la(s) etapa(s) de disefio y desarrollo que se esta(n) revisando. Deben 
mantenerse registros de los resultados de las revisiones y de cualquier acci6n necesaria 
(véase 4.2.4). 


7.3.5 Verificacion del disefo y desarrollo 


Se debe realizar la verificacion, de acuerdo con Io planificado (véase 7.3.1), para asegurarse 
de que los resultados del disefio y desarrollo cumplen los requisitos de los elementos de 
entrada del disefio y desarrollo. Deben mantenerse registros de los resultados de la verificacion 
y de cualquier acciédn que sea necesaria (véase 4.2.4). 


7.3.6 Validacion del disefio y desarrollo 


Se debe realizar la validacién del disefio y desarrollo de acuerdo con lo planificado (vease 7.3.1) 
para asegurarse de que el producto resultante es capaz de satisfacer los requisitos para su 
aplicacién especificada o uso previsto, cuando sea conocido. Siempre que sea factible, la 
validacién debe completarse antes de la entrega o implementacioOn del producto. Deben 
mantenerse registros de los resultados de la validacién y de cualquier acci6n que sea 
necesaria (véase 4.2.4). 


7.3.7 Control de los cambios del disefio y desarrollo 


Los cambios del disefio y desarrollo deben identificarse y deben mantenerse registros. Los 
cambios deben revisarse, verificarse y validarse, segun sea apropiado, y aprobarse antes de su 
implementacién. La revision de los cambios del disefio y desarrollo debe incluir la evaluacion 
del efecto de los cambios en las partes constitutivas y en el producto ya entregado. Deben 
mantenerse registros de los resultados de la revision de los cambios y de cualquier accion que 
sea necesaria (véase 4.2.4). 
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7.4 COMPRAS 
7.4.1 Proceso de compras 


La organizacion debe asegurarse de que el producto adquirido cumple los requisitos de compra 
especificados. El tipo y el grado del control aplicado al proveedor y al producto adquirido debe 
depender del impacto del producto adquirido en la posterior realizacién del producto o sobre el 
producto final. 


La organizacién debe evaluar y seleccionar los proveedores en funcion de su capacidad para 
suministrar productos de acuerdo con los requisitos de la organizacién. Deben establecerse los 
criterios para la seleccion, la evaluaci6n y la re-evaluacién. Deben mantenerse los registros de 
los resultados de las evaluaciones y de cualquier accién necesaria que se derive de las mismas 
(véase 4.2.4). 


7.4.2 Informacion 


La informacion d 
apropiado: 


debe describir el producto a , incluyendo, cuando sea 


del producto, procedi procesos y equipos, 


c) 


La organizaci6n de compra especificados 


antes de comuni 
7.4.3 Verificaci 


La organizacion 
para asegurarse 


Cuando la organi 
proveedor, la org 
la verificaci6n p 


ra las disposiciones para 


7.5 PRESTACION DEL SERVICIO 


7.5.1. Control de la produccion y de la prestacion del servicio 


La organizaci6n debe planificar y llevar a cabo la producci6n y la prestacion del servicio bajo 
condiciones controladas. Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable: 


a) la disponibilidad de informacion que describa las caracteristicas del producto, 
b) la disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando sea necesario, 
c) el uso del equipo apropiado, 


d) la disponibilidad y uso de equipos de seguimiento y medicién, 
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e) la implementacion del seguimiento y de la medicion, y 
f) la implementacion de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la entrega del 
producto. 


7.5.2 Validacion de los procesos de la produccion y de la prestacion del servicio 

La organizaci6n debe validar todo proceso de produccién y de prestacién del servicio cuando 
los productos resultantes no pueden verificarse mediante seguimiento o medicién posteriores y, 
como consecuencia, las deficiencias aparecen Unicamente después de que el producto esté 
siendo utilizado 0 se haya prestado el servicio. 


La validacién debe demostrar la capacidad de estos procesos para alcanzar los resultados 
planificados. 


La organizaci6n debe establecer las disposiciones para estos procesos, incluyendo, cuando 
sea aplicable: 


a) los criterios definidos para la revision y aprobacién de los procesos, 


b) la aprobacidén de los equipos y la calificacién del personal, 


Cc) el uso de métodos y procedimientos especificos, 
d) los requisitos de los registros (véase 4.2.4), y 
€) la revalidacion. 


7.5.3 Identificacion y trazabilidad 


Cuando sea apropiado, la organizacién debe identificar el producto por medios adecuados, a 
través de toda la realizacién del producto. 


La organizacién debe identificar el estado del producto con respecto a los requisitos de 
seguimiento y medici6n a través de toda la realizacion del producto. 


Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacién debe controlar la identificacién Unica 
del producto y mantener registros (véase 4.2.4). 


NOTA En algunos sectores industriales, la gestion de la configuracion es un medio para mantener la 
identificacion y la trazabilidad. 


7.5.4 Propiedad del cliente 


La organizacion debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente mientras estén bajo el 
control de la organizaci6n o estén siendo utilizados por la misma. La organizacion debe 
identificar, verificar, proteger y salvaguardar los bienes que son propiedad del cliente 
suministrados para su utilizacidn o incorporacion dentro del producto. Si cualquier bien que 
sea propiedad del cliente se pierde, deteriora o de algtin otro modo se considera 
inadecuado para su uso, la organizaci6n debe informar de ello al cliente y mantener 
registros (véase 4.2.4). 


NOTA La propiedad del cliente puede incluir la propiedad intelectual y los datos personales. 
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7.5.5 Preservacion del producto 


La organizacién debe preservar el producto durante el proceso interno y la entrega al destino 
previsto para mantener la conformidad con los requisitos. Segun sea aplicable, la preservacion 
debe incluir la identificacién, manipulacion, embalaje, almacenamiento y proteccién. La 
preservacion debe aplicarse también a las partes constitutivas de un producto. 


7.6 CONTROL DE LOS EQUIPOS DE SEGUIMIENTO Y DE MEDICION 


La organizacién debe determinar el seguimiento y la medicién a realizar y los equipos de 
seguimiento y medicién necesarios para proporcionar la evidencia de la conformidad del 
producto con los requisitos determinados. 


La organizacién debe establecer procesos para asegurarse de que el seguimiento y medicion 
pueden realizarse y se realizan de una manera coherente con los requisitos de seguimiento y 
medicién. 


pquipo de medicidn debe: 


Cuando sea nece = de la validez de los resultac 


a) nbos, a intervalos especifi © antes de su utilizacién, 

edicidn trazables a patro medicién internacionales 
ale =) = la base utilizada para la 

b) 

Cc) i : 4 on; 

d) = la medicion; 

e) acion, el mantenimiento y 

Ademas, la orga ultados de las mediciones 


> con los requisitos. La 
sobre cualquier producto 


anteriores cuand 
organizaci6n deb 
afectado. 


erificacion (vease 4.2.4). 


Deben mantenerse stros de los resultados de la calibrac 


Debe confirmarse la capacidad de los programas informaticos para satisfacer su aplicacién 
prevista cuando éstos se utilicen en las actividades de seguimiento y medicion de los requisitos 
especificados. Esto debe llevarse a cabo antes de iniciar su utilizacion y confirmarse de nuevo 
cuando sea necesario. 


NOTA La confirmacién de la capacidad del software para satisfacer su aplicacion prevista incluiria habitualmente 
su verificacion y gestion de la configuracion para mantener la idoneidad para su uso. 

8. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA 

8.1 GENERALIDADES 


La organizacion debe planificar e implementar los procesos de seguimiento, medicion, analisis 
y mejora necesarios para: 
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a) demostrar la conformidad con los requisitos del producto, 
b) asegurarse de la conformidad del sistema de gestion de la calidad, y 
Cc) mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad. 


Esto debe comprender la determinacién de los métodos aplicables, incluyendo las técnicas 
estadisticas, y el alcance de su utilizaci6n. 


8.2 SEGUIMIENTO Y MEDICION 
8.2.1 Satisfaccién del cliente 


Como una de las medidas del desempefo del sistema de gestién de la calidad, la organizacién 
debe realizar el seguimiento de la informacion relativa a la percepcidn del cliente con respecto 
al cumplimiento de sus requisitos por parte de la organizacién. Deben determinarse los 
métodos para obtener y utilizar dicha informacion. 


NOTA El seguimiento de la percepcion del cliente puede incluir la obtencion de elementos de entrada de fuentes 
como las encuestas de satisfaccién del cliente, los datos del cliente sobre la calidad del producto entregado, las 
encuestas de opinion del usuario, el analisis de la pérdida de negocios, las felicitaciones, las garantias utilizadas y 
los informes de los agentes comerciarles. 


8.2.2 Auditoria interna 


La organizacion debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos planificados para determinar 
si el sistema de gestion de la calidad: 


a) es conforme con las disposiciones planificadas (véase 7.1), con los requisitos de esta 
Norma Internacional y con los requisitos del sistema de gestion de la calidad 
establecidos por la organizacion, y 


b) se ha implementado y se mantiene de manera eficaz. 


Se debe planificar un programa de auditorias tomando en consideracion el estado y la 
importancia de los procesos y las areas a auditar, asi como los resultados de auditorias 
previas. Se deben definir los criterios de auditoria, el alcance de la misma, su frecuencia y la 
metodologia. La seleccién de los auditores y la realizacién de las auditorias deben asegurar la 
objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria. Los auditores no deben auditar su propio 
trabajo. 


Se debe establecer un procedimiento documentado para definir las responsabilidades y los 
requisitos para planificar y realizar las auditorias, establecer los registros e informar de los 
resultados. 


Deben mantenerse registros de las auditorias y de sus resultados (véase 4.2.4). 


La direccién responsable del area que esté siendo auditada debe asegurarse de que se 
realizan las correcciones y se toman las acciones correctivas necesarias sin demora 
injustificada para eliminar las no conformidades detectadas y sus causas. Las actividades de 
seguimiento deben incluir la verificacién de las acciones tomadas y el informe de los resultados 
de la verificacién (véase 8.5.2). 


NOTA _ Véase la Norma ISO 19011 para orientacion. 
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8.2.3 Seguimiento y medicion de los procesos 


La organizacion debe aplicar métodos apropiados para el seguimiento, y cuando sea aplicable, 
la medicion de los procesos del sistema de gestion de la calidad. Estos métodos deben 
demostrar la capacidad de los procesos para alcanzar los resultados planificados. Cuando no 
se alcancen los resultados planificados, deben llevarse a cabo correcciones y acciones 
correctivas, segun sea conveniente. 


NOTA _ Al determinar los métodos apropiados, es aconsejable que la organizacion considere el tipo y el grado de 
seguimiento 0 medicion apropiado para cada uno de sus procesos en relacion con su impacto sobre la conformidad 
con los requisitos del producto y sobre la eficacia del sistema de gestion de la calidad. 


8.2.4 Seguimiento y medicién del producto 


La organizacién debe hacer el seguimiento y medir las caracteristicas del producto para 
verificar que se cumplen los requisitos del mismo. Esto debe realizarse en las etapas 
apropiadas del prg de realizacién del producto de atterdo con las disposiciones 

i ebe i i idad con los criterios de 


aceptacion 

Los registros de ion del producto al cliente 
(véase 4.2.4). 

La liberacién del p llevarse a cabo hasta que 
se hayan complet (véase 7.1), a menos que 


sean aprobados ando corresponda, por el 


cliente. 
8.3. CONTRO 
nforme con los requisitos 


o intencionados,. Se debe 
y las responsabilidades y 


La organizacion 
del producto, se i 
establecer un pro 
autoridades relac 


Cuando sea aplic onformes mediante una o 


mas de las siguie 


a organizacién debe trata 
aneras: 


s para eliminar la no conformidad 


a) tomando ac 


b) autorizando su uso, liberacién o aceptacién bajo concesion por una autoridad pertinente 


y, cuando sea aplicable, por el cliente; 

c) tomando acciones para impedir su uso o aplicacion prevista originalmente; 

d) tomando acciones apropiadas a los efectos, reales o potenciales, de la no conformidad 
cuando se detecta un producto no conforme después de su entrega o cuando ya ha 
comenzado su uso. 


Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse a una nueva verificacion para 
demostrar su conformidad con los requisitos. 


Se deben mantener registros (véase 4.2.4) de la naturaleza de las no conformidades y de 
cualquier accién tomada posteriormente, incluyendo las concesiones que se hayan obtenido. 
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8.4 ANALISIS DE DATOS 

La organizacién debe determinar, recopilar y analizar los datos apropiados para demostrar la 
idoneidad y la eficacia del sistema de gestion de la calidad y para evaluar donde puede 
realizarse la mejora continua de la eficacia del sistema de gestion de la calidad. Esto debe 
incluir los datos generados del resultado del seguimiento y medicion y de cualesquiera otras 
fuentes pertinentes. 

El analisis de datos debe proporcionar informacién sobre: 

a) la satisfaccion del cliente (véase 8.2.1), 

b) la conformidad con los requisitos del producto (véase 8.2.4), 


Cc) las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos, incluyendo las 
oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas (véanse 8.2.3 y 8.2.4), y 


d) los proveedores (véase 7.4). 

8.5 MEJORA 

8.5.1 Mejora continua 

La organizacién debe mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad 
mediante el uso de la politica de la calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las 
auditorias, el analisis de datos, las acciones correctivas y preventivas y la revision por la 
direccion. 

8.5.2 Accion correctiva 

La organizaci6n debe tomar acciones para eliminar las causas de las no conformidades con 
objeto de prevenir que vuelva a ocurrir. Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los 
efectos de las no conformidades encontradas. 

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para: 

a) revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes), 


b) determinar las causas de las no conformidades, 


c) evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que las no conformidades 
no vuelvan a ocurrir, 


d) determinar e implementar las acciones necesarias, 
e) registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4), y 


f) revisar la eficacia de las acciones correctivas tomadas. 
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8.5.3 Accion preventiva 

La organizacién debe determinar acciones para eliminar las causas de no conformidades 
potenciales para prevenir su ocurrencia. Las acciones preventivas deben ser apropiadas a los 
efectos de los problemas potenciales. 

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para: 

a) determinar las no conformidades potenciales y sus causas, 

b) evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no conformidades, 

c) determinar e implementar las acciones necesarias, 

de las acciones tomadas (véase 4.2.4), y 


e) revisar lae acciones preventivas tomadas. 
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